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VERORDNUNG (EG) Nr. 378/2005 DER KOMMISSION
vom 4. Mirz 2005

mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von
Futtermittelzusatzstoffen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 {iber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz
4 Unterabsatz 1 und Artikel 21 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 werden Vorschriften
iiber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermittel-
zusatzstoffen in der Tiererndhrung festgelegt. Sie sicht vor, dass
jede Person, die die Zulassung eines Futtermittelzusatzstoffs oder
eines neuen Verwendungszwecks eines Futtermittelzusatzstoffs
wiinscht, bei der Kommission gemif der genannten Verordnung
einen Zulassungsantrag (,,der Antrag®™) stellen muss.

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sicht ein gemeinschaftliches
Referenzlaboratorium (,,das GRL*) zur Durchfiihrung bestimmter
in deren Anhang II aufgefiihrten Pflichten und Aufgaben vor.
AuBlerdem wird festgelegt, dass es sich bei dem gemeinschaftli-
chen Referenzlaboratorium um die Gemeinsame Forschungsstelle
der Kommission handelt und dass diese bei den in dem genann-
ten Anhang beschriebenen Pflichten und Aufgaben von einem
Verband nationaler Referenzlaboratorien unterstiitzt werden kann.

3)  GeméB der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sind Bestimmungen
zur Durchfiihrung ihres Anhangs II einschlielich praktischer Be-
dingungen fiir die Pflichten und Aufgaben des GRL zu ver-
abschieden, und der genannte Anhang ist entsprechend zu dndern.

(4)  Dariiber hinaus sollten die Proben, die mit dem Antrag gemif3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 zu iibermitteln sind, den spezi-
fischen Anforderungen hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben
des GRL geniigen.

(5)  Fiir die Ubermittlung des Bewertungsberichts vom GRL an die
Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behorde*)
ist ein genauer Zeitplan festzulegen, damit die in der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgesehenen Verfahren einge-
halten werden konnen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
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(6)

(7

®)

©

(10)

an

(12)

Zur Deckung der Kosten fiir die Unterstiitzung des GRL und des
Verbands der nationalen Referenzlaboratorien bei deren Pflichten
und Aufgaben sollte das GRL die Antragsteller mit einer Gebiihr
belegen diirfen.

Nationale Referenzlaboratorien sollten nur dann dem Verband der
das GRL unterstiitzenden Laboratorien angehdren, wenn sie in
der Lage sind, die Pflichten und Aufgaben gemid3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 korrekt durchzufiihren. Die Mit-
gliedstaaten sollten bei der Kommission die Benennung solcher
Laboratorien beantragen konnen.

Die Wirksamkeit des Verbands ist dadurch zu gewéhrleisten, dass
ein Berichterstatter-Laboratorium benannt wird, das eine erste
Bewertung der Analysemethode(n) der einzelnen Antrdge vor-
nimmt sowie Pflichten und Aufgaben der
Berichterstatter-Laboratorien und der {ibrigen dem Verband ange-
horenden Laboratorien festlegt.

Es sind spezielle Verfahren fiir die Félle festzulegen, in denen die
im Antrag gemachten Angaben hinsichtlich der Priifung oder
Validierung der Analysemethode(n) nicht ausreichen.

Im Interesse von Stabilitdt und Wirksamkeit und damit der Ver-
band tdtig werden kann, miissen die dem Verband angehdrenden
nationalen Referenzlaboratorien benannt werden.

Die Beziehungen zwischen den Mitgliedern des Verbands sollten
vertraglich geregelt werden. In diesem Zusammenhang kann das
GRL Leitlinien fiir Antragsteller und fiir dem Verband angeho-
rende Laboratorien ausarbeiten.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBinahmen stimmen mit
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit iiberein —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

Mit dieser Verordnung werden Bestimmungen zur Durchfiihrung der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 hinsichtlich der Pflichten und Auf-

gaben

des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums  (,,GRL®)

festgelegt.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Zum Zweck dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,,Referenzprobe: reprisentative Probe des Futtermittelzusatzstoffes
gemil Artikel 7 Absatz 3 Buchstabe f) der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003, der Gegenstand des Antrags ist;

b) ,,Analysemethode”: Verfahren zur Bestimmung des Wirkstoffes/der
Wirkstoffe des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln und gegebe-
nenfalls seines Riickstands/seiner Riickstinde oder seines Metabolits/
seiner Metaboliten in Lebensmitteln gemél Artikel 7 Absatz 3 Buch-
stabe c) der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

¢) ,,Evaluierung der Analysemethode®: ausfiihrliche Bewertung des Pro-
tokolls der Analysemethode gemil der Beschreibung im Antrag;
gegebenenfalls einschlieBlich Literaturrecherchen, jedoch nicht not-
wendigerweise Laborarbeit;

d) ,,Prifung der Analysemethode*: Anwendung der Analysemethode in
einem Labor und Vergleich der Ergebnisse mit denjenigen, die im
Antrag beschrieben werden;

e) ,,Validierung der Analysemethode“: Nachweis, dass eine Analyse-
methode fiir den geplanten Zweck geeignet ist, mit Hilfe einer ver-
gleichenden Studie gemifl ISO 5725-1 bis 6 oder anderen interna-
tional harmonisierten Leitlinien zur Validierung von Methoden durch
eine vergleichende Studie;

f) ,,Futtermittel-Testmaterial“: Probe eines Futtermittels oder einer Vor-
mischung mit oder ohne den Futtermittelzusatzstoff, der Gegenstand
des Antrags ist; solche Proben werden zur experimentellen Unter-
suchung der Analysemethode zur Bestimmung des Futtermittel-
zusatzstoffs in Futtermitteln und/oder Vormischungen herangezogen;

g) ,,.Lebensmittel-Testmaterial“: Probe eines Lebensmittels, das von ei-
nem Tier gewonnen wurde, welches mit Futtermitteln mit oder ohne
den Futtermittelzusatzstoff, der Gegenstand des Antrags ist, geflittert
wurde; solche Proben sind zur experimentellen Untersuchung der
Analysemethode zur Bestimmung des Futtermittelzusatzstoffs im
Riickstand/in den Riickstdnden oder im Metaboliten/in den Metabo-
liten zu verwenden;

h) ,,Multianalyt-Methoden“: Methoden, die nach einem festgelegten
Prinzip zur einfachen Bestimmung einer Substanz/eines Wirkstoffes
oder zur gleichzeitigen Bestimmung mehrerer Substanzen/mehrerer
Wirkstoffe in den spezifischen Matrizen, die im Anwendungsbereich

der Methode festgelegt sind, dienen;

=

,.Referenzstandard“: Probe eines reinen Wirkstoffes, die zur Kalibrie-
rung verwendet wird.

i

~
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Artikel 3

Referenzproben

(1)  Jede Person, die geméB Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 einen Antrag auf Zulassung fiir einen Futtermittelzusatz-
stoff oder fiir eine neue Verwendung eines Futtermittelzusatzstoffes
stellt, iibersendet drei Referenzproben in einer Form, in der der Antrag-
steller den Futtermittelzusatzstoff in Verkehr bringen mdchte.

Dariiber hinaus stellt der Antragsteller dem GRL Folgendes zur Ver-
fligung:

a) Referenzstandards der reinen Wirkstoffe bei Futtermittelzusatzstof-
fen,

— die zur Kategorie ,,zootechnische Zusatzstoffe” gemiBl Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ge-
horen, ausgenommen Futtermittelzusatzstoffe, die aus Mikroorga-
nismen bestehen oder solche enthalten;

— die zur Kategorie ,,Kokzidiostatika und Histomonostatika®“ gemaf
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 gehdren;

— die in den Anwendungsbereich der Gemeinschaftsvorschriften fiir
das Inverkehrbringen von Erzeugnissen fallen, die aus gentech-
nisch verdnderten Organismen (GVO) bestehen, diese enthalten
oder daraus hergestellt wurden;

— fiir die in Anhang I bzw. III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates () bzw. gemél der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
Riickstandshochstmengen festgelegt sind;

b) auf Anfrage des GRL eine Ermidchtigung — sofern sich der Antrag
auf einen Futtermittelzusatzstoff bezieht, der aus Mikroorganismen
besteht oder solche enthélt —, auf den bei der international anerkann-
ten Kulturensammlung gemid3 Anhang II Nummer 2.2.1.2. der
Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission (%) hinterlegten
Mikroorganismus-Stamm zuzugreifen.

Bezieht sich der Antrag auf einen Futtermittelzusatzstoff der Kategorie
»sensorische Zusatzstoffe” und der Funktionsgruppe ,,Aromastoffe” ge-
mil Anhang I Nummer 2 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003, der Artikel 10 Absatz 2 der genannten Verordnung
unterliegt, und ist er Teil eines Gruppenantrags, miissen die Referenz-
proben fiir alle Verbindungen/Substanzen in der Gruppe reprisentativ
sein.

(2) Den drei Referenzproben des Futtermittelzusatzstoffes liegt eine
schriftliche Erkldarung des Antragstellers bei, in der bestétigt wird, dass
die in Artikel 4 Absatz 1 genannte Gebiihr bezahlt wurde.

(3) Der Antragsteller sorgt wiahrend des gesamten Zulassungszeit-
raums des Futtermittelzusatzstoffes fiir die Giiltigkeit der Referenzpro-
ben, indem er dem GRL neue Referenzproben zur Ersetzung abgelau-
fener Proben {ibersendet.

() ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 1.
(®» ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1.
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Der Antragsteller liefert auf Anfrage des GRL zusitzliche Referenzpro-
ben und  Referenzstandards sowie  Futtermittel-  und/oder
Lebensmittel-Testmaterial gemdfl Artikel 2. Auf begriindeten Antrag
der nationalen Referenzlaboratorien des Verbands kann das GRL unbe-
schadet der Artikel 11, 32 und 33 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004
zusitzliche Referenzproben und Referenzstandards sowie Futtermittel-
und/oder Lebensmittel-Testmaterial vom Antragsteller anfordern.

(4)  Referenzproben sind nicht erforderlich fiir

a) einen gemil} Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
gestellten Antrag auf Zulassung fiir eine neue Verwendung eines
Futtermittelzusatzstoffes, der bereits fiir einen anderen Verwendungs-
zweck zugelassen ist, sofern zuvor fiir den anderen Verwendungs-
zweck Referenzproben an das GRL iibersendet wurden;

b) einen gemidl Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 gestellten Antrag auf Anderung der Bedingungen
einer bestehenden Zulassung, sofern sich die vorgeschlagene Ande-
rung nicht auf die Eigenschaften des Futtermittelzusatzstoffes be-
zieht, der zuvor dem GRL als Referenzprobe des betreffenden Fut-
termittelzusatzstoffes iibersendet wurde.

Artikel 4
Gebiihr

(1) Das GRL berechnet dem Antragsteller eine Gebiihr (,,die Ge-
biihr) gemél den in Anhang IV festgelegten Sitzen.

(2) Das GRL verwendet die Gebiihr als Beitrag zur Deckung der
Kosten fiir die Pflichten und Aufgaben gemidll Anhang II der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003, insbesondere fiir die unter den Num-
mern 2.1, 2.2 und 2.3 genannten.

(3) Die Hohe der in Absatz 1 genannten Gebiihr kann einmal jahrlich
in Ubereinstimmung mit dem Verfahren des Artikels 22 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 angepasst werden. Bei der Anpassung
werden die Erfahrungen beriicksichtigt, die bei der Durchfiihrung dieser
Verordnung gemacht wurden, und insbesondere die Mdglichkeit, unter-
schiedliche Gebiihren fiir unterschiedliche Arten von Antrigen
festzulegen.

Artikel 5
Evaluierungsberichte des GRL

(1) Das GRL legt der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit (nachstehend ,,die Behorde®) fiir jeden Antrag bzw. fiir jeden Grup-
penantrag binnen drei Monaten nach Erhalt eines giiltigen Antrags ge-
mafB Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 und nach
Zahlung der Gebiihr einen vollstindigen Evaluierungsbericht vor.
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Ist das GRL der Auffassung, dass es sich um einen sehr komplexen
Antrag handelt, kann es diese Frist um einen weiteren Monat verldn-
gern. Das GRL informiert die Kommission, die Behorde und den An-
tragsteller, wenn diese Frist verldngert wird.

Die in diesem Absatz vorgesehenen Fristen konnen mit der Zustimmung
der Behorde weiter verlédngert werden, wenn das GRL ergénzende An-
gaben anfordert und diese binnen dieser Fristen vom Antragsteller nicht
vorgelegt und/oder vom GRL nicht evaluiert werden kdnnen.

Jedoch darf die Frist, tiber die das GRL zur Vorlage des Evaluierungs-
berichts bei der Behorde verfiigt, nicht die Frist der Behorde fiir die
Abgabe ihrer Stellungnahme gemél Artikel 8 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003 {iiberschreiten.

(2)  Der Evaluierungsbericht gemd3 Absatz 1 enthélt insbesondere:

a) eine Evaluierung mit der Angabe, ob die zu dem Antrag gehérenden
Analysemethoden fiir die Verwendung bei amtlichen Kontrollen ge-
eignet sind;

b) eine Angabe, ob die Priifung einer Analysemethode fiir erforderlich
erachtet wird;

c) eine Angabe, ob eine Validierung einer Analysemethode durch eine
vergleichende Studie fiir erforderlich erachtet wird.

(3)  Der Evaluierungsbericht gemifl Absatz 1 darf vom GRL auf Er-
suchen der Kommission oder der Behorde gedndert werden, wenn

a) sich die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Futtermittel-
zusatzstoffes, die aus der Stellungnahme der Behorde gemifl Arti-
kel 8 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
hervorgehen, von den vom Antragsteller urspriinglich vorgeschlage-
nen unterscheiden;

b) der Behérde vom Antragsteller ergénzende, fiir die Analysemethode
relevante Angaben iibermittelt wurden.

(4)  Ein Evaluierungsbericht ist nicht erforderlich fiir

a) gemdl Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ge-
stellte Antrdge auf eine neue Verwendung eines Futtermittelzusatz-
stoffes, wenn die vorgeschlagenen Bedingungen fiir das Inverkehr-
bringen des Futtermittelzusatzstoffes geméll der neuen Verwendung
in den Anwendungsbereich der Analysemethode fallen, die zuvor
nach Anhang II Nummer 2.6 der Verordnung (EG) Nr. 429/2008
mitgeteilt wurde und bereits vom GRL evaluiert worden ist.
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b) gemélB Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
gestellte Antriige auf Anderung der Bedingungen einer bestehenden
Zulassung, wenn die vorgeschlagene Anderung oder die neuen Be-
dingungen fiir das Inverkehrbringen des Futtermittelzusatzstoffes in
den Anwendungsbereich der Analysemethode fallen, die zuvor nach
Anhang II Nummer 2.6 der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 mit-
geteilt wurde und bereits vom GRL evaluiert worden ist.

c) gemdll Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gestellte
Antrdge auf Verlingerung der Bedingungen einer bestehenden Zu-
lassung, wenn die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Futter-
mittelzusatzstoffes in den Anwendungsbereich der Analysemethode
fallen, die zuvor nach Anhang II Nummer 2.6 der Verordnung (EG)
Nr. 429/2008 mitgeteilt und bereits vom GRL evaluiert worden ist.

Unbeschadet des Absatzes 4 konnen die Kommission, das GRL oder die
Behorde auf der Grundlage rechtméBiger fiir den Antrag relevanter
Faktoren eine neue Evaluierung der Analysemethoden fiir erforderlich
befinden. In solchen Féllen teilt das GRL dies dem Antragsteller mit.

KAPITEL II

VERBAND NATIONALER REFERENZLABORATORIEN

Artikel 6

Nationale Referenzlaboratorien

(1) Das GRL wird bei den in Anhang II Nummern 2.2, 2.4 und 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 genannten Pflichten und Aufgaben von
einem Verband nationaler Referenzlaboratorien (,,der Verband*) unter-
stiitzt.

(2) Der Verband steht nationalen Referenzlaboratorien offen, die die
Anforderungen gemél Anhang I erfiillen. Die in Anhang II aufgefiihrten
Laboratorien werden hiermit als dem Verband angehdrende nationale
Referenzlaboratorien benannt.

(3) Die Mitglieder des Verbands, einschlieflich des GRL, schlieen
einen Vertrag, mit dem sie ihre Beziehungen untereinander regeln, ins-
besondere was finanzielle Fragen anbelangt. Der Vertrag kann vorsehen,
dass das GRL einen Teil der eingenommenen Gebiihren an die iibrigen
Mitglieder des Verbands verteilt. Auf der Grundlage dieses Vertrags
kann das GRL geméil Artikel 12 Leitlinien fiir die Mitglieder des Ver-
bands herausgeben.

(4) Jeder Mitgliedstaat kann die Kommission ersuchen, weitere na-
tionale Referenzlaboratorien fiir den Verband zu benennen. Sofern die
Kommission der Auffassung ist, dass diese Laboratorien die Anforde-
rungen geméfl Anhang I erfiillen, &ndert sie die Liste in Anhang II in
Ubereinstimmung mit dem Verfahren des Artikels 22 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003. Das gleiche Verfahren gilt fiir den
Fall, dass ein Mitgliedstaat eines seiner nationalen Referenzlaboratorien
aus dem Verband abberufen mochte. Die vertraglichen Vereinbarungen
zwischen den Mitgliedern des Verbandes werden entsprechend
angepasst.
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Artikel 7

Berichterstatter-Laboratorien

(1)  Fiir jeden eingegangenen Antrag benennt das GRL ein Laborato-
rium als Berichterstatter-Laboratorium (,,das
Berichterstatter-Laboratorium®).

Das GRL selbst kann ebenfalls als Berichterstatter-Laboratorium fiir
Antrige fungieren.

(2) Bei der Benennung eines Berichterstatter-Laboratoriums beriick-
sichtigt das GRL dessen Sachkunde, Erfahrung und Arbeitsbelastung.

(3) Die Laboratorien iibermitteln dem Berichterstatter-Laboratorium
binnen 20 Tagen nach Erhalt des ersten Evaluierungsberichts geméil
Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a) ihre Stellungnahme.

Artikel 8

Pflichten und Aufgaben der Berichterstatter-Laboratorien

Die Berichterstatter-Laboratorien sind zustindig fiir:

a) die Erstellung eines ersten Berichts iiber die Evaluierung der mit den
einzelnen Antrdgen vorgelegten Daten und die Vorlage dieser Daten
bei den iibrigen Laboratorien zur Stellungnahme;

b) die Zusammenstellung der Stellungnahmen der iibrigen Laboratorien
und die Uberarbeitung des Evaluierungsberichts;

c) die rechtzeitige Weiterleitung des iiberarbeiteten Evaluierungs-
berichts an das GRL, damit dieses der Behorde seinen vollstindigen
Evaluierungsbericht binnen der in Artikel 5 Absatz 1 genannten Frist
vorlegen kann;

d) die Vorlage einer gednderten Fassung des Evaluierungsberichts, in
der die vom Antragsteller dem GRL oder der Behorde libermittelten
ergdnzenden Angaben beriicksichtigt sind, sofern das GRL darum
ersucht.

Artikel 9

Pflichten wund Aufgaben der dem Verband angehdrenden
Laboratorien

(1) Die dem Verband angehoérenden Laboratorien leisten einen Bei-
trag zum ersten Evaluierungsbericht, der vom
Berichterstatter-Laboratorium erstellt wird, indem sie diesem innerhalb
von 20 Tagen nach Erhalt des ersten Berichts ihre Stellungnahme dazu
iibermitteln.
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(2)  Jedes Laboratorium teilt dem GRL bis spétestens 30. Januar jedes
Jahres mit, fir wie viele Antrdge es die Aufgabe des
Berichterstatter-Laboratoriums in dem jeweiligen Jahr {ibernehmen
kann. Das GRL stellt allen Laboratorien jéhrlich eine Zusammenstellung
der eingegangenen Mitteilungen zur Verfiigung.

KAPITEL III

PRUFUNG UND VALIDIERUNG VON ANALYSEMETHODEN,
BERICHTERSTATTUNG UND LEITLINIEN

Artikel 10

Priifung und Validierung von Analysemethoden

(1)  Falls das GRL der Auffassung ist, dass Nachfolgendes erforder-
lich ist, weist es in seinem Evaluierungsbericht an die Behdorde gemiR
Artikel 5 Absatz 2 darauf hin und informiert den Antragsteller und die
Kommission:

a) Priifung von Analysemethoden;

b) Validierung von Analysemethoden.

Dabei iibermittelt das GRL dem Antragsteller Unterlagen, in denen die
durch den Verband auszufithrenden Arbeiten beschrieben werden und
die einen Zeitplan sowie einen Voranschlag der vom Antragsteller zu
bezahlenden Sondergebiihr enthalten. Der Antragsteller informiert das
GRL innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Unterlagen, ob er damit
einverstanden ist.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Vorliegen der Ergebnisse der Prii-
fung und Validierung beim GRL erginzt das GRL den Bericht an die
Behorde gemél Artikel 5 Absatz 1 um einen Nachtrag iiber das Ergeb-
nis der Anwendung des in Absatz 1 vorgesehenen Verfahrens.

Artikel 11

Berichterstattung

Das GRL erstellt einen Jahresbericht iiber die Durchfithrung dieser Ver-
ordnung und legt diesen der Kommission vor. Der Verband trigt zu
diesem Jahresbericht bei.

Das GRL kann mit Blick auf die Erstellung des Jahresberichts auch eine
Jahresversammlung des Verbands organisieren.

Artikel 12

Leitlinien

(1) Das GRL kann fiir die Antragsteller ausfiihrliche Leitlinien er-
stellen iiber:
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a) Referenzproben,;

b) die Priifung von Analysemethoden, und insbesondere Kriterien dafiir,
wann eine derartige Priifung erforderlich ist;

¢) die Validierung von Analysemethoden und insbesondere Kriterien
dafiir, wann eine derartige Validierung erforderlich ist;

d) Anforderungen an Analysemethoden, die geméf Anhang II Nummer
2.6. der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 mitgeteilt werden.

(2) Das GRL erstellt ausfiihrliche Leitlinien fiir Laboratorien, ein-
schlieBlich Kriterien fiir die Benennung von
Berichterstatter-Laboratorien.

KAPITEL 1V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 13
Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
Anhang II Nummern 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003

werden durch den Wortlaut in Anhang III zur vorliegenden Verordnung
ersetzt.

Artikel 14
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verodffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in allen Mitgliedstaaten.
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ANHANG 1

Anforderungen an Verbandslaboratorien gemifl Artikel 8

Laboratorien, die dem Verband angehdren, miissen folgende Mindestanforderun-
gen erfiillen:

a)

b)

<)

d

=

e)

g)

h)

Sie wurden von einem Mitgliedstaat als nationales Referenzlaboratorium vor-
geschlagen, das dem in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ge-
nannten Verband angehoren soll.

Sie verfiligen iiber geeignetes qualifiziertes Personal, das ausreichend geschult
ist in der Anwendung von Analysemethoden fiir die Futtermittelzusatzstoffe,
mit denen sie befasst sind.

Sie verfiigen iiber die zur Analyse von Futtermittelzusatzstoffen erforderliche
Ausriistung, insbesondere fiir diejenigen Stoffe, mit denen sie im Rahmen
dieser Verordnung befasst sind.

Sie verfiigen iiber eine angemessene Verwaltungsinfrastruktur.

Ihre Datenverarbeitungskapazititen reichen aus, um technische Berichte zu
erstellen und mit den iibrigen dem Verband angehdrenden Laboratorien rasch
zu kommunizieren.

Sie miissen gewihrleisten, dass ihr Personal die nicht fiir die Offentlichkeit
bestimmten Aspekte von Fragen, Ergebnissen oder Mitteilungen im Zusam-
menhang mit der Bearbeitung von gemidl der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingereichten Zulassungsantrigen und insbesondere die in Ar-
tikel 18 der genannten Verordnung aufgefiihrten Informationen vertraulich
behandelt.

Sie miissen mit den internationalen Normen und der Praxis in der Laborarbeit
vertraut sein.

Sie miissen gemdB internationalen Normen, wie zum Beispiel ISO 17025,
akkreditiert sein oder sich im Prozess der Akkreditierung befinden.
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ANHANG 11

Gemeinschaftliches  Referenzlaboratorium und Verband nationaler
Referenzlaboratorien gemifl Artikel 6 Absatz 2

GEMEINSCHAFTLICHES REFERENZLABORATORIUM

Gemeinsame Forschungsstelle der Europdischen Kommission, Institut fiir Refe-
renzmaterialien und -messungen, Geel, Belgien.

NATIONALE REFERENZLABORATORIEN DER MITGLIEDSTAATEN
Belgique/Belgié

— Federaal Laboratorium voor de Voedselveiligheid Tervuren (FLVVT
-FAVV);

— Vlaamse Instelling voor Technologisch Onderzoek (VITO), Mol;

— Centre wallon de Recherches agronomiques (CRA-W), Gembloux.

Ceska republika

— Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemedelsky (UKzUZ), Praha.

Danmark

— Fodevarestyrelsens Laboratorie Aarhus (kemisk);

— Fodevarestyrelsens Laboratorie Ringsted (kemisk og mikrobiologisk).

Deutschland

— Sachgebiet Futtermittel des Bayrischen Landesamtes fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (LGL), Oberschlei3heim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA), Speyer;

— Staatliche Betriebsgesellschaft fir Umwelt und Landwirtschaft. Geschéfts-
bereich 6 — Labore Landwirtschaft, Nossen;

— Thiiringer Landesanstalt fiir Landwirtschaft (TLL), Abteilung Untersuchungs-
wesen, Jena.

Eesti

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK). Jadkide ja saasteainete labor, Saku,
Harjumaa;

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali labor, Saku, Har-
jumaa.



2005R0378 — DE — 22.10.2015 — 003.001 — 14

Espaiia

— Laboratorio Arbitral Agroalimentario. Ministerio de Agricultura, Alimenta-
cion y Medio Ambiente, Madrid;

— Laboratori Agroalimentari, Departament d'Agricultura, Ramaderia, PESCA,
Alimentaci6é 1 Medi Natural. Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes (SCL L35), Service Commun des Laboratoires
DGCCRF et DGDDI, Rennes.

Eire/Ireland

— The State Laboratory, Kildare.

E)ada

— Epyaotipio EAéyyov kukhogopiog (wotpopdv Ogocalovikng.

Italia

— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita Pubblica Veterinari e
Sicurezza Alimentare, Roma;

— Centro di referenza nazionale per la sorveglienza ed il controllo degli alimenti
per gli animali (CReAA), Torino.

Kypros

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia.

Latvija

— Partikas drosibas, dzivnieku veselibas un vides zinatniskais institiits BIOR,
Riga.

Lietuva

— Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutas, Vilnius.

Luxembourg

— Laboratoire de Contréle et d'essais — ASTA, Ettelbruck.

Magyarorszag

— Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Elelmiszer- és Takarmanybizton-
sagi Igazgatosag, Takarmanyvizsgaldé Nemzeti Referencia Laboratorium,
Budapest.

Nederland
— RIKILT Wageningen UR, Wageningen.

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES),
Wien.
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Polska
— Instytut Zootechniki — Panstwowy Instytut Badawczy, Krajowe Laborato-
rium Pasz, Lublin;

— Panstwowy Instytut Weterynaryjny, Pulawy.

Portugal

— Instituto Nacional de Investigagdo Agraria e Veterinaria, I.P. (INIAV,IP),
Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta. Nacionalni veterinarski institut.
Enota za patologijo prehrane in higieno okolja, Ljubljana;

— Kimetijski institut Slovenije, Ljubljana.

Slovensko

— Skiisobné laboratorium analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skugobny tustav
polnohospodarsky, Bratislava.

Suomi/Finland

— Elintarviketurvallisuusvirasto/Livsmedelssikerhetsverket  (Evira), Helsinki/
Helsingfors.

Sverige

— Avdelningen for kemi, miljé och fodersékerhet, Statens Veterindrmedicinska
Anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— LGC Ltd, Teddington.

NATIONALE REFERENZLABORATORIEN DER EFTA-STAATEN
Norway

— The National Institute of Nutrition and Seafood Research (NIFES), Bergen.
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ANHANG 111

Ersetzt den Wortlaut in Anhang II Nummern 2 und 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003

»2. Bei den in diesem Anhang beschriebenen Pflichten und Aufgaben kann das
GRL von einem Verband nationaler Referenzlaboratorien unterstiitzt
werden.

Das GRL ist zustindig fiir:

2.1 die Entgegennahme, Lagerung und Pflege der vom Antragsteller iibersand-
ten Proben von Futtermittelzusatzstoffen gemall Artikel 7 Absatz 3 Buch-
stabe f);

2.2 die Evaluierung der Analysemethode fiir den Futtermittelzusatzstoff und
anderer damit verbundener Analysemethoden auf der Grundlage der mit
dem Antrag auf Zulassung des Futtermittelzusatzstoffes eingereichten Daten
hinsichtlich seiner Eignung fiir die amtliche Kontrolle gemdl den Anforde-
rungen der in Artikel 7 Absdtze 4 und 5 genannten Durchfiihrungsbestim-
mungen und den in Artikel 7 Absatz 6 genannten Leitlinien der Behorde;

2.3 die Vorlage eines vollstindigen Evaluierungsberichts bei der Behorde iiber
die Ergebnisse der in diesem Anhang genannten Pflichten und Aufgaben;

2.4 die Priifung der Analysemethode(n), falls erforderlich.

3. Das GRL ist zustindig fir die Koordination der Validierung der Analyse-
methode(n) fiir den Zusatzstoff gemd dem Verfahren des Artikels 10 der
Verordnung (EG) Nr. 378/2005 (*). Diese Aufgabe kann die Herstellung
von Lebensmittel- oder Futtermittel-Testmaterial umfassen.

4. Das GRL unterstiitzt die Kommission in wissenschaftlicher und technischer
Hinsicht, insbesondere in Féllen, in denen die Mitgliedstaaten gegen die
Ergebnisse von Analysen im Zusammenhang mit den in diesem Anhang
genannten Pflichten und Aufgaben Widerspruch einlegen, unbeschadet der
Bestimmungen der Artikel 11 und 32 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004
des Européischen Parlaments und des Rates (**) iiber seine Rolle.

5. Nach Aufforderung durch die Kommission kann das GRL é&hnlich wie fiir
die unter Nummer 2 genannten Pflichten und Aufgaben auch fiir die Durch-
fiilhrung besonderer analytischer oder sonstiger damit zusammenhéngender
Untersuchungen zustdndig sein. Dies kann insbesondere bei gemifl Arti-
kel 10 gemeldeten und im Verzeichnis fiir den Zeitraum aufgefiihrten Er-
zeugnissen der Fall sein, bis gemdB Artikel 10 Absatz 2 ein Antrag auf
Zulassung nach Artikel 10 Absatz 2 gestellt wird.

6. Das GRL ist fiir die Gesamtkoordination des Verbands nationaler Referenz-
laboratorien verantwortlich. Es stellt sicher, dass die die Antrige betreffen-
den Daten den Laboratorien zur Verfiigung gestellt werden.

7.  Unbeschadet der in Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 fest-
gelegten Zustdndigkeiten des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums
kann das GRL eine Datenbank fiir zur Kontrolle von Futtermittelzusatzstof-
fen zur Verfiigung stehende Analysemethoden einrichten und pflegen und
sie den amtlichen Kontrolllaboratorien der Mitgliedstaaten und sonstigen
interessierten Dritten zur Verfiigung stellen.

(*) ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8.

(**) ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung ABL. L 191 vom 28.5.2004, S. 1.“
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ANHANG 1V

GEBUHRENSATZE GEMASS ARTIKEL 4 ABSATZ 1

Zusammensetzung der Gebiihr

Zu Berechnungszwecken wird die Gebiihr in zwei Komponenten aufgeteilt:

1. Durch die erste Komponente sollen die Verwaltungskosten des GRL sowie die
Kosten im Zusammenhang mit der Handhabung der Referenzproben unter-
stiitzt werden. Diese erste Komponente belduft sich auf 2 000 EUR.

2. Mit der zweiten Komponente sollen die Kosten des
Berichterstatter-Laboratoriums fiir die wissenschaftliche Evaluierung und die
Vorbereitung des Evaluierungsberichts unterstiitzt werden. Diese zweite Kom-
ponente belduft sich auf 4 000 EUR.

Diese beiden Komponenten werden wie nachstehend ausgefiihrt zur Berechnung
der Gebiihrensétze herangezogen.

Der Art des Antrags auf Zulassung eines Futtermittelzusatzstoffes gemif}
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 entsprechende Gebiihren

1. Zulassung fiir einen neuen Futtermittelzusatzstoff (Artikel 4 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003):

Gebiihr = Komponente 1 + Komponente 2 = 6 000 EUR

2. Zulassung fiir eine neue Verwendung eines Futtermittelzusatzstoffes (Artikel 4
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003):

— Artikel 3 Absatz 4 Buchstabe a und Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe a finden
Anwendung:

Gebiihr = 0 EUR

— Findet nur Artikel 3 Absatz 4 Buchstabe a Anwendung, wird allein die
Komponente 2 herangezogen:

Gebiihr = 4 000 EUR

3. Zulassung eines bereits zugelassenen Futtermittelzusatzstoffes (Artikel 10 Ab-
satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003):

Gebiihr = Komponente 1 + Komponente 2 = 6 000 EUR

— Bei gleichzeitig eingereichten Gruppenantrigen, die mehr als einen Fut-
termittelzusatzstoff zum Gegenstand haben, wobei die Futtermittelzusatz-
stoffe der gleichen Kategorie, Funktionsgruppe und gegebenenfalls Sub-
klassifikation angehdren und nicht zu den chemisch definierten Aroma-
stoffen, zootechnischen Zusatzstoffen oder den Kokzidiostatika und His-
tomonostatika gehoren und weiterhin die bei diesen Futtermittelzusatzstof-
fen angewandte Analysemethode die Multianalyt-Methode ist, wird die
Gebiihr wie folgt berechnet:

Die erste Komponente wird mit der Zahl (n) der Futtermittelzusatzstoffe
der Gruppe multipliziert:

Komponente 1 = (2000 EUR x n) = N
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Die zweite Komponente wird mit der Zahl (m) der vom GRL zu evalu-
ierenden Analysemethoden multipliziert:

Komponente 2 = (4 000 EUR x m) = M
Die Gebiihr ergibt sich aus der Summe der beiden Komponenten:
Gebiihr = N+ M

— Bei gleichzeitig eingereichten Gruppenantrigen, die mehr als einen che-
misch definierten Aromastoff zum Gegenstand haben, wobei die bei die-
sen  Futtermittelzusatzstoffen = angewandte = Analysemethode  die
Multianalyt-Methode ist, wird die Gebiihr wie folgt berechnet:

Die erste Komponente wird mit der Zahl (n) der dem GRL iibersendeten
Referenzproben gemidll Artikel 3 Absatz 1 multipliziert:

Komponente 1 = (2000 EUR x n) = N

Die zweite Komponente wird mit der Zahl (m) der vom GRL zu evalu-
ierenden Analysemethoden multipliziert:

Komponente 2 = (4 000 EUR x m) = M
Die Gebiihr ergibt sich aus der Summe der beiden Komponenten:
Gebiihr = N + M

4. Antrige auf Anderung der Bedingungen einer bestehenden Zulassung (Arti-
kel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003):

— Artikel 3 Absatz 4 Buchstabe b und Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe b
finden Anwendung:

Gebiihr = 0 EUR

— Findet nur Artikel 3 Absatz 4 Buchstabe b Anwendung, wird allein die
Komponente 2 herangezogen:

Gebiihr = 4 000 EUR

VM3
s Verldngerung einer Zulassung eines Futtermittelzusatzstoffes (Artikel 14 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003):

— Gebiithr = Komponente 2 = 4 000 EUR

— bei Anwendung von Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe c: Gebiihr = 0 EUR.



